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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Competact
pioglitazons/metformina hidrohlorids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Competact. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Competact lieto3anu.

Kas ir Competact?

Competact ir zales, kas ir pieejamas tabletés, kas satur divas aktivas vielas — pioglitazonu (15 mg) un
metformina hidrohloridu (850 mg).

Kapeéc lieto Competact?

Competact lieto pieaugusie (1pasi cilvéki ar lieko svaru), kuriem ir 2. tipa diabéts. Competact lieto
pacientiem, kuru stavokli nevar pietiekami labi kontrolét ar metforminu (pretdiabéta zales), to lietojot
vienu pasu maksimali iesp&jama deva.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Competact?

Parasti Competact lieto pa vienai tabletei divas reizes diena. Pacientiem, kuriem metforminu aizstaj tikai
ar Competact, iesp€jams, pamazam japievieno pioglitazons, lidz ir sasniegta 30 mg deva diena. Ja
piemérojams, metforminu var uzreiz aizstat ar Competact. Competact lietoSana édienreizé vai tilit péc
tas var samazinat metformina raditos kunga darbibas traucéjumus. Gados vecakiem pacientiem regulari
jauzrauga nieru darbiba.

Competact terapiju atkartoti izvérté péc trim lidz seSiem ménesiem, un to partrauc pacientiem, kuri
neglst pietiekamu labumu. Turpmakas izvértésanas laika zalu parakstitajiem jaapstiprina, ka pacients
joprojam gust labumu.
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Ka Competact darbojas?

2. tipa diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunda dziedzeris nesinteze pietiekami daudz insulina, lai
kontrolétu glikozes ITmeni asinis, vai kad organisms nespé&j insulinu izmantot efektivi. Competact satur
divas aktivas vielas ar atskirigu darbibas veidu. Pioglitazons padara Siinas (taukaudus, muskulaudus un
aknu Sdnas) jutigakas pret insulinu, Iidz ar to laujot organismam labak izmantot pasa izstradato
insulinu. Metformins darbojas, galvenokart nomacot glikozes sintézi un samazinot tas uzstikSanos
zarnas. Abu aktivo vielu darbibas rezultata pazeminas glikozes limenis asinis, un tas palidz kontrolét

2. tipa diabé&tu.

Ka noritéja Competact izpete?

Atseviski pioglitazons ir apstiprinats ES zalés ar nosaukumu Actos, un kopa ar metforminu tas lieto

2. tipa diabéta pacienti, kuru stavokli nevar pietiekami regulét tikai ar metforminu. Tris pétijumi, kuros
Actos lietoja kopa ar metforminu atseviskas tabletés, kalpoja, lai pamatotu Competact lieto3anu tai
pasai indikacijai. Petijumi ilga no 4 ménesiem lidz 2 gadiem un aptvéra 1305 pacientus, kas lietoja abas
Sis zales. Tajos noteica HbAlc limeni asinis; péc Sis vielas var spriest par to, ka tiek reguléts glikozes
[imenis asinis.

Kadas bija Competact prieksrocibas sajos pétijumos?

Visos pétijumos metformins kopa ar 30 mg pioglitazona uzlaboja glikozes limena kontroli asinis, turklat
HbA1c [imenis bija samazinajies vél par 0,64 lidz 0,89 %, salidzinot ar pacientiem, kuri lietojusi tikai
metforminu.

Kads risks pastav, lietojot Competact?

Arsté$anas sakuma var rasties sapes védera, caureja, éstgribas zudums, slikta di$a un vemsana. Sis
blakusparadibas ir loti izplatitas, bet vairakuma gadijumu tas pariet pasas no sevis. Laktacidoze
(pienskabes uzkrasanas organisma) ir blakusparadiba, kas var rasties mazak neka 1 pacientam no

10 000. Citas blakusparadibas, pieméram, kaulu IGzumi, liekais svars un tiuska var rasties mazak neka
1 pacientam no 10. Pilns Competact izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Competact nedrikst lietot pacienti, kuriem ir sirds mazspé&ja, aknu vai nieru darbibas trauc&jumi.
Competact nedrikst lietot pacienti, kuriem ir slimiba, kas traucé skabekla piegadi audiem, pieméram,
péc nesenas sirdslékmes vai kardiogéna soka. Competact nedrikst lietot, ja novéro alkohola
intoksikaciju, diabétisku ketoacidozi (paaugstinats ketonu limenis) vai slimibu, kas var apdraudét nieru
darbibu, ka ari zidiSanas laika. Tas nedrikst lietot ari pacienti, kuriem ir vai ir bijis urinpds|a vézis, vai
pacienti, kuriem vél nenoskaidrota célona dé| urina ir asinis. Pilns ierobeZzojumu saraksts ir atrodams
zalu lietosanas instrukcija.

Kapec Competact tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka ir pieradita pioglitazona un metformina efektivitate, ar tiem arstéjot 2. tipa diabétu,
un ka Competactatvieglo arstéSanu un uzlabo arstésanas rezima ievérosanu, kad ir jalieto aktivo vielu
kombinacija. Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Competact, ir lielaks par So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Competact lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Competact lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Competact zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas piedava tirgd Competact, nodrosinas izglitojoSu materialu pieejamibu arstiem,
kuri izraksta Sis zales, ietverot tajos, pirmkart, iespé&jamu sirds mazspéjas un urinpisla véza attistibas
risku, kas var rasties pioglitazona saturosas terapijas dél, otrkart, pacientu atlases kritérijus un,
visbeidzot, nepiecieSamibu veikt regularas parbaudes attieciba uz terapijas iedarbigumu, lai bGtu
iesp€jams to savlaicigi partraukt gadijuma, ja pacienti vairs negust labumu.

Cita informacija par Competact
Eiropas Komisija 2006. gada 28. jilija izsniedza Competact redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Competact EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Competact ir pieejama zaju lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 4.2016.
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